Mintsterio de Salud
Secretaria dePoliticas,

Kegulacion e Institutos !" 7 L 1
ANMAT DISPOSICION N° -

BUENOS AIRES, 1] MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-18875-09-2 del Registro de esiz
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medi:
[ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dis Den Odontologia de Horacic

4t}

y Norberto Calamante SH. solicita se autorice la inscripcion en el Registre
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracian
Nacional, de un nuevo producto médico.,

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productas
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64,
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacicry
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamentc
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion ue
Tecnelogia Médica, en la que informa que el producto estudiade retre '»=
requisitcs técnicos que contempla la norma legal vigente, y gque fos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy <
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos e
s proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondierta,
nian sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y forma:=z
que cantempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del praductc
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por o8
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) de! Decreto 1490/92 y por el Decre':
425/10.
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Por ello;
Et INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productorss
y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM)} de la Administracion Nacional ds
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DiaDent, nombre descriptivo: Instrumentos Manuales para Endodonciz vy
nombre técnico Instrumentos Manuales Dentales, de acuerdo a lo solicitada,
por Dis Den Odontologia de Horacio y Norberto Calamante SH., con los Dates
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presentc
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s vy o+
instrucciones de uso gue obran a fojas 87 a 88y 8% 7 ruspectivament:,
figurando como Anexo 1I de la presente Disposicion y gque forma cars
Integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuics
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotujos e instrucciones de uso autorizados debera figurazr
fa leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-640-57, con exclusidn de tods otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. .

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en ¢f mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase cn ¢l Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de iz

oresente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y 111 . Girese al
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Cepartamento de Registro a los fines de confeccionar el legeic

correspondiente, Cumplido, archivese.,

Fxpediente NO 1-47-18875-09-2 [
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICTD
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... 1741 ......

Nombre descriptivo: Instrumentos Manuales para Endodoncia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-160 - Instrumentcs
Manuales Dentales

Marca del producto médico: DiaDent

~.'‘ase de Riesgo: I

“ndicacion/es autorizada/s: para Instrumentar, limpiar, dar forma, ensancher v
nara una condensacion vertical y lateral de canales radiculares, parz u--
correcta obturaciéon durante un tratamiento endodéntico

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e institucion::
sanitarias

Nombre del fabricante: Tianjin DiaDent CO. LTD

Lugar/es de elaboracion: l}ia Zhuang Cun, Dasi Town, Xiging District, Tianjir,

Tianjin, China.

{
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CISPOSICION No 1 7 l. 1 (1ng 7
o A ASINGHE®
* gr. 017 av gnTOH

NTE

R
/  SUE AN
LR S
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADCG/S
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT 1.7



Ministerio de Safud
Secretaria de®oliticas,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N2 1-47-18875-0%

~

=i interventor de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos

L

0

Teq o!?ia Mid]ca (ANMAT)  certifica que, mediante !a Disposicion *
j‘ ....... , ¥ de acuerdo a lo solicitade por Dis-Den Odontologiz =2
Horacio y Norberto Calamante SH., se autorizé la inscripcior en el Regisir:
Macional de Productores y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM), de

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Instrumentes Manuales para Endodoncia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-160 - Instrumentes
Manuales Dentales

Marca del producto médico: DiaDent

Ciase de Riesgo: 1

indicacidén/es autorizada/s: para instrumentar, limpiar, dar forma, ensancha- v
para una condensacion vertical y lateral de canales radiculares, para une
cerrecta obturacién durante un tratamiento endodoéntico

Tondicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e institucion.x
sanitarias

Mombre del fabricante: Tianjin DiaDent CO. LTD

lLugar/es de elaboracion: Jia Zhuang Cun, Dasi Town, Xiging District, Tianji: ,

Tianjin, China.

Se extiende a Dis Den Odontclogia de Horacio y Norberto Calamante S.H,
Certificado PM-640-57, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......A0MsR 200 _.

siendo su vigencia por cinco (5) ancs a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO .| 7 l| I w
inld e

<=

|
. - R
dr. OTTO A 2?5,,_'?:3;“:«
. TE
5UB—‘:'E‘“-L.T.



Instrumentos Manuales Dentales
Anexo i B

Proyecto de Rotulo ¢ iInstrucciones de Uso

Fabricante: Tianjin DiaDent CO.LTD
Jia Zhuang Cun, Dasi Town — Xiging District - Tianjin, Tianjin — China
Importador. Horaclo R. Calamante y Norberto G. Calamante S.H.
Santa Fe 3153 - 2000 Rosario — Argentina

Proyecto de Rotulo

Rotulo del Fabricante:

FABRICANTE
%q - YDAYOS
.
e ==
. MARCA
- PRODUCTO
CARACTERISTICAS

am = e DELPRODUCTO

Rotulo del Importador;

CLALDYA L34

FARMACEUTICA
MAT 3168



‘ Nombre genérico del
MANUALES DENTALES producto en castellano

FABRICANTE: Tianjin DiaDent CO. LTD Ja Zhuang Cun,

Dasl Town - Xiging District — Tianjin, Tianjin — China :
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y
NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTAFE 3153 - 2000 ROSARIO -
REP ARGENTINA * DIRECTORA TECMNICA: FARMACEUTICA
CLAUDIA R. GREPPt * MATRICULA N° 3166 * MODO DE -
CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A

TEMPERATURA AMBIENTE *NP DE LOTE: .. ...

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES!
SANITARIAS “ AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T;

PM-640 - 57

Proyecto de instrucciones de Uso

Rétulos:

Rotuio del Fabricante:

Rotulo del importador;

cL AR. GREPP|
FARMACEUTICA
AT, 3166



WW-ES [ENTALES producto en castellano

FABRICANTE: Tianjin DiaDent CO. LTD Jia Zhuang Cun,

Dasi Town ~ Xiging District — Tianjin, Tianjin — China .
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y
NORBERTQ CALAMANTE S H - SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - !
REP ARGENTINA * DIRECTORA TECMICA: FARMACEUTICA °
CLAUDIA R GREPPI * MATRICULA N° 3166 * MODO DE
CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A

TEMPERATURA AMBIENTE NP DE LOTE: ...

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES.
SANITARIAS * AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T;

PM- 640 - 57

Instrucciones de Uso y Advertencias:;

Las limas K estan disefiadas para limpiar los conductos radiculares y dar forma. Proporcionan al
odontdlogo buen sentido tactil dentro del canal durante la instrumentacion. Se utilizan con 0s
siguientes movimientos: de impulsion, de rotacién de un cuarto y media vuelia vy traceién con
presion lateral contra las paredes del conducto.

El simbolo identificador de una lima tipo K es un cuadrade i}

Las limas H kman las paredes def conducto, por su accion cortante o abrasiva y también aurnentan
la conicidad det conducto desde ef Apice hacia aclusal o incisal. Los bordes cortantes forman un
angulo que se aproxima a los 90 grados, razén por la que ejerce una eficaz accidn de desgaste,
debido a lo cual se recomienda su usc con precaucién y en manos experias.

El simbolo identificador de estas limas es un circulo. .

Los escareadores Reamers so indican para ensanchar los conductos radiculares de manera
uniforme y progresiva, con movimierntos alternados de impulsion, rotacién de un cuarto a madia
vuelta y fraccion. St empleo es aconsejable en conductos rectos para ampliarios por escariado,
ademds pueden utilizarse para el catetenismo del conducto, conductometria y levar pastas al
interior de éste. El simbolo identificador de los escariadores tipo Kesuntriﬂnguloeﬂtero.

Los tiranervios Barbed Broaches se indican para enganchar y remover fa puipa del conducto
radicular y también para remover del conducto restos necrfticos, torundas y puntas de papel. El
instrumento se introduce fera y hoigadamente en ¢f conducio radicular hasta establecer un
contacto suave con las paredes, se le rola en 360 grados en cualquiera de kos dos sentidos, para
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enganchar la pulpa en sus puntas protruyentes. £l simbolo identificador del exdractor pulpar es una
estrella de ocho puntas.

Los espaciadores Spreadaer se indican para condensaciin lateral de canales de la raiz.

Los condensadores Plugger se indican para condensacion vertical del canal de fa rajz.

Pasos para su uso:

Diagnostico:

1 Diagnostique el tratamiento necesario.

2 Determine el diente exacto que causa e problema.
3 Remueva [a caries

Acceso y extirpacion:

1 Acceso a la pulpa a través de la corona del diente
2 Remocidn de la caries

3 Remocién de la pulpa enferma

4 Terminacion de la extirpacion

Desbridamiento:

1 Remueva el resto del diente infectado con lubricantes

2 Determinar ia Jocalizacién ded finat de ia raiz del diente

3 Ponga las limas de acero inoxidable en e canal, y coloque ef stopper en la cispide del diente
4 Tome una radiografia y determine la longitud de trabajo

§ Limpie el canal

Almacenamiento:
Mantenga en container cerado, aimacene en area fria, seca vy ventilada.

Adveriencias:

Usar ios instrumentos previamente esterilizados autoclave luego de limpiar con agua. Hasta 135°C.
Usar los instrumentos con el debido aistamiento con dique de goma,

Utilice lubricantes y limpie reguiarmente las espiras.

No sobre-instrumente los conducios ya que distorsiona ia forma del canal haciendo méas dificil su
obturacion.

Descarte los instrumentos antes de gue se conviertan en un riesgo.

eLAYDIA R. GREPPI
FARMACEUTICA
MAT 3166



